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ARTICLE DE SYNTHESE

Analyse des modes de défaillance, de leurs
effets et de leur criticité dans le circuit
du médicament : revue de littérature

Emile Demers, Laurence Collin-Lévesque, Marianne Boulé, Sophie Lachapelle, Christina Nguyen,

Denis Lebel et Jean-Francois Bussieres

RESUME

Contexte : Lanalyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur
criticité¢ (AMDEC) est une méthode d’analyse systématique et proactive
des risques permettant de déterminer les défaillances majeures de processus
complexes.

Objectif : Recenser tous les articles concernant ['utilisation de I'analyse
des modes de défaillance et de leurs effets (AMDE), de TAMDEC et de
IAMDEC en santé (AMDECS) dans le cadre du circuit du médicament.

Sources des données, sélection des études et extraction des données :
La base de données MEDLINE a été interrogée pour la période de janvier
1990 a janvier 2017. La stratégie de recherche a inclus les études
appliquant intégralement ou partiellement la méthode AMDEC et
traitant d’'un ou de plusieurs volets du circuit du médicament. Une
recherche manuelle complémentaire a permis d’inclure les références
pertinentes des articles consultés.

Synthese des données : Les chercheurs ont trouvé 171 articles. Ils en ont
retenu 39, soit 32 décrivant lutilisation de I'approche AMDE ou
AMDEC et sept décrivant ['utilisation de I'approche AMDECS. Ils ont
répertorié de quatre 2 378 modes de défaillance, selon les études publiées.
Dix des 39 articles font état d’une analyse avant et apres la mise en vigueur
de mesures correctives. Dans quatre de ces 10 articles, 'analyse a été
réalisée de fagon théorique, soit avant la mise en vigueur réelle des mesures.
A partir des articles retenus, un tableau-synthése a été élaboré avec les
éléments suivants : année de publication, premier auteur, pays, objectif
principal, objectifs secondaires, description de la méthode, description
des résultats, commentaires. Le tableau-synthése a permis de commenter
Iétat d'udilisation des analyses de type AMDEC dans le cadre du circuit
du médicament.

Conclusions : Cette revue de la littérature a retenu 39 articles publiés
ayant utilisé 'approche AMDE, AMDEC ou AMDECS dans le cadre du
circuit du médicament. La plupart des études ont utilisé I'approche
AMDE ou AMDEC, tandis que TAMDECS n’était que rarement
employée. Seule une minorité des études ont évalué les effets de mesures
correctives mises en ceuvre. Cette approche permet la cartographie
d’un processus de soins, la détermination des modes de défaillance et la
priorisation des actions correctives. Il faudrait encourager son usage pour
I'évaluation du circuit du médicament.

Mots-clés : analyse des modes de défaillance et de leurs effets; analyse des
modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité; analyse des modes
de défaillance, de leurs effets et de leur criticité en santé; médicament;
mode de défaillance; criticité; risques
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ABSTRACT

Background: Failure mode, effects, and criticality analysis (FMECA) is
a systematic and proactive risk analysis method to determine major failures
in complex processes.

Objective: To identify all articles involving the use of failure mode and
effects analysis (FMEA), FMECA, or FMECA in health care within the

medication use system.

Data Sources, Study Selection, and Data Extraction: The MEDLINE
database was searched, for the period January 1990 to January 2017. The
search included studies using the FMECA method, in part or in full, and
dealing with one or several components of the medication use system.
The reference lists of articles identified in the initial search were checked
manually for additional pertinent references.

Data Synthesis: The rescarchers identified 171 articles, and retained 39
for analysis: 32 describing use of the FMEA or FMECA approach and 7
describing use of the FMECA in health care approach. They identified
between 4 to 378 failure modes, according to the published studies.
Among the 39 articles, 10 reported a pre- and post-implementation
analysis of corrective measures. In 4 of those 10 articles, the analysis was
conducted on a theoretical basis, that is, before the corrective measures
were actually implemented. Using the articles retained for analysis, a
summary table was developed with the following elements: publication
year, main author, country, primary objective, secondary objectives,
descriptions of both method and results, and comments. The summary
table gave the opportunity to comment on the use of the FMECA-type
analysis within the medication use system.

Conclusions: This literature review included 39 published articles using
an FMEA, FMECA, or FMECA in health care approach within the
medication use system. Most studies used either the FMEA or the
FMECA approach, whereas the FMECA in health care approach was used
only rarely. Only a minority of studies assessed the effects of corrective
measures that were implemented. This overall approach allows for
mapping of a care process, determination of failure modes, and prioriti-
zation of corrective measures. Its use for the assessment of the medication
use system should be promoted.

Keywords: failure mode and effects analysis; failure mode, effects, and
criticality analysis; failure mode, effects, and criticality analysis in health
care; drug; failure mode; criticality; risks
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CONTEXTE

L’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur
criticité (AMDEC) est une méthode d’analyse systématique
et proactive des risques permettant de déceler les défaillances
majeures de processus complexes'. CAMDEC pose comme
axiome que l'organisation méme d’un systtme, et non les
individus qui le composent, doit étre au coeur de toute démarche
de réduction des risques’. De 13, I'idée d’une erreur associée a un
individu est remplacée par I'idée d’'un mode de défaillance associé
a un systeme.

Une AMDEC est un processus multidisciplinaire qui permet
de coter trois indices et d’en calculer le produit par mode de
défaillance ainsi que la somme de ces produits®. De fagon générale,
une échelle de cotation numérique sert a calculer chaque indice,
soit un indice de fréquence de survenue de chaque mode de
défaillance, un indice de sévérité des conséquences de la survenue
du mode de défaillance et un indice de capacité de détection du
mode de défaillance. Ainsi, pour un mode de défaillance donné
et coté a l'aide d’échelles de 1 2 10, le risque le moins élevé donne
une valeur de 1 (1 x 1 x 1) alors que le risque le plus élevé donne
un produit de 1000 (10 x 10 x 10), ce risque est nommé I'indice
de criticité (IC) dans la littérature. A noter que l'analyse des modes
de défaillance et de leurs effets (AMDE) est une analyse similaire
sans évaluation de la criticité.

LCAMDEC a été créée par 'armée américaine dans les années
1950 et a par la suite été popularisée par la NASA, les constructeurs
aéronautiques et 'industrie automobile™. CAMDEC a fait son
apparition dans le domaine de la santé dans les années 19907.

Aux Etats-Unis, The Joint Commission a publié des
principes méthodologiques directeurs relatifs 8 TAMDEC?.
La démarche proposée consiste en la sélection d’un processus
comportant un risque élevé, la constitution d’une équipe multi-
disciplinaire d’experts, la schématisation exhaustive des étapes du
processus a I'étude, la détermination par remue-méninges de tous
les modes de défaillance possibles, la détection des causes et des
effets de chaque mode de défaillance, la hiérarchisation des modes
de défaillances, I'implantation de mesures correctives, I'analyse du
nouveau processus et I'évaluation des changements accomplis.

Au début des années 2000, le Veterans Administration
National Center for Patient Safety a développé une variante de
IAMDEC, soit TAMDEC en sant¢ (AMDECS aussi appelé
Healthcare failure mode effect analysis)'®. The Joint Commission
estime que PAMDECS est plus facile a appliquer en santé en
raison de la simplification et de 'amélioration de la démarche.
LCAMDECS comprend notamment des échelles de cotations
simplifiées (p. ex. score de 1 24 plut6t que de 1 2 10) et exige une
prise de décision relative & chaque mode de défaillance détecté :
« accepter », « contrdler » ou « éliminer ». Une personne
responsable est nommée pour assurer le suivi de chaque mode de
défaillance & contréler et & éliminer. Néanmoins, la méthode
d’analyse des risques demeure identique a celle de TAMDE /
AMDEC.
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Pour les professionnels travaillant en établissement de santé,
les AMDE / AMDEC / AMDECS représentent des approches
utiles qui peuvent contribuer a améliorer les pratiques et qui
satisfont 2 au moins une pratique organisationnelle requise
d’Agrément Canada (c.-a-d. la tenue d’analyses prospectives liées
a la sécurité des usagers)'!. Nous ignorons dans quelle mesure ils
connaissent 'approche AMDEC et s'ils ont acces aux articles ayant
recours A cette approche.

Recenser tous les articles concernant lutilisation de

Papproche AMDE / AMDEC / AMDECS dans le cadre du

circuit du médicament.

SOURCES DES DONNEES, SELECTION DES
ETUDES ET EXTRACTION DES DONNEES

La méthodologie repose sur I'interrogation de la base de
données MEDLINE pour la période de janvier 1990 a janvier
2017 aTaide de la stratégie suivante : « “Healthcare Failure Mode
and Effect Analysis’{mh] OR “Healthcare Failure Mode and
Effect Analysis’[all] OR “Failure Mode and Effect Analysis”[all]
OR “FMEA’[all] OR “FMECA”[all]) AND (“Drugs”[all] OR
“Medication”[all] OR “Hospital’[all] ) AND (“1990/01/01”
[pdat] : “2017/01/27”[pdat] ». Les investigateurs ont en outre
effectué une recherche manuelle complémentaire portant sur les
références des articles consultés.

Lun des auteurs (E.D.) a effectué une premicre sélection des
articles a partir du titre. Puis, a partir du résumé structuré, il a
procédé a linclusion des articles correspondant aux criteres
d’inclusion suivants : études appliquant intégralement ou
partiellement la méthode AMDEC et traitant d’un ou de plusieurs
volets du circuit du médicament. Un autre auteur (J.EB.) a vérifié
les raisons de sélection et de refus des résumés structurés. La
consultation des autres auteurs a permis de résoudre les
divergences. Les AMDEC portant sur d’autres processus, comme
la communication entre professionnels de la santé ou 'admission
aux urgences, étaient incluses dans la mesure ou le circuit
du médicament occupait une place prépondérante dans
Pénumération des étapes et des modes de défaillance. Les articles
traitant uniquement des procédés industriels de fabrication des
médicaments ont été exclus, de méme que les articles publiés dans
une langue autre que I'anglais ou le frangais.

A partir des articles retenus, nous avons élaboré un tableau
synthese comportant les éléments suivants : année de publication,
premier auteur, pays, objectif principal, objectifs secondaires,
description de la méthode, description des résultats, commentaires.
A partir du tableau synthése, nous avons commenté 'état de
l'utilisation des analyses de type AMDE / AMDEC / AMDECS
dans le cadre du circuit du médicament. Nous avons procédé
uniquement aux analyses des statistiques descriptives.

RESULTATS

Les chercheurs ont trouvé 171 articles. Ils en ont retenu 39,
soit 32 décrivant [lutilisation de I'approche AMDE ou
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AMDEC>>2 et sept décrivant lutilisation de l'approche
AMDECS®. Plusieurs articles retenus utilisent les termes
« AMDE » et « AMDEC » sans distinction, peu importe la
présence ou l'absence d’un calcul de criticité dans leur méthodologie;
les résultats présentés ici combinent donc I'ensemble de ces
articles. La figure 1 illustre le processus de sélection des articles.

Des 39 études prises en compte, 11 proviennent des Erats-
Unis, cinq du Canada, cinq d’Espagne, quatre de Suisse et 14
d’autres pays. Presque toutes les études (7 = 37) portent sur des
processus dans les unités de soins ou des cliniques externes, contre
22 dans les départements de pharmacie. Les équipes multidisci-
plinaires engagées dans la tenue de TAMDE / AMDEC /
AMDECS sont formées de professionnels exercant entre deux et
huit professions, selon les études. Les plus concernés étaient les
médecins, les infirmicres, les pharmaciens et les gestionnaires. Les
participants a ces analyses ont décelé de quatre & 378 modes de
défaillance, selon les études publiées.

En ce qui concerne le dépistage des modes de défaillance, il
érait généralement réalisé par consensus lors d’une rencontre de
Iéquipe de recherche. La cotation des différents modes de
défaillance s'est faite de facon consensuelle (7 = 32), mais elle
correspondait parfois a la moyenne des cotations individuelles des
participants (7 = 3). Pour leur part, Kunac et Reith?® ont opté pour
une cotation des modes de défaillances par la médiane. Hosoya
et collab.?® ont utilisé des cotations obtenues par sondage de
patients et non par consensus d’experts. Ashley et Armitage® ont
eu recours & deux modes de cotation, soit celle par consensus et
celle par moyenne. Les résultats obtenus indiquent que les IC
obtenus par consensus sont plus élevés que ceux obtenus par
moyenne en général. De facon générale, la plupart des IC sont
calculés pour chacun des modes de défaillances détectés et pour
chacune des érapes du processus. Plusieurs auteurs ont aussi
calculé I'IC global du processus a I'étude. Certains auteurs ont
modifié légerement la méthodologie conventionnelle. Par exemple,
Apkon et collab.” ont calculé des IC associés & des processus et
non aux modes de défaillance ni aux sous-étapes constituant le
processus. Armitage et collab.!® ont coté indépendamment
chacune des causes associées & chaque mode de défaillance, au lieu
de coter directement chacun des modes de défaillance.

Enfin, les valeurs des indices de criticité recensées variaient
de sept 4 729 (c.-a-d. administration du mauvais médicament ou
de la mauvaise dose) tandis que dans les AMDECS, les valeurs
recensées variaient de huit & 16. Le tableau 1 présente un
profil syntheése des AMDE / AMDEC utilisés dans le circuit du
médicament.

Des 39 études prises en compte, 10 d’entre elles sont des
analyses de type pré et postimplantation de mesures correctives.
Quatre de ces analyses pré et postimplantation se sont déroulées
en fait avant 'implantation réelle des mesures correctives; les
panélistes étaient invités a évaluer les effets potentiels des mesures
correctives avant quelles aient été implantées'®'*3"3¢. Par ailleurs,

une autre de ces analyses est une sorte d’évaluation pré et
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postimplantation a posteriori : Bonnabry et collab.!” ont réalisé
une AMDEC sur un processus avant et apres des mesures
correctives déja implantées au moment des séances de
remue-méninges. Lorsqu'elles sont explicitées, les mesures
correctives varient d’un article 4 I'autre. Lago et collab.?” énoncent
une série de mesures entreprises a la suite de leur analyse, entre
autres en ce qui a trait  la double vérification, 2 la création de
nouvelles feuilles ' ordonnances prérédigées, a 'implantation du
bilan comparatif des médicaments au transfert des patients, a
la diminution du nombre de formats multidoses disponibles et &
l'utilisation d’étiquettes de couleur pour repérer les dossiers et les
préparations de chimiothérapie.

Le tableau 2 présente un profil synthése des AMDECS
utilisés dans le circuit du médicament. Aucune de ces AMDECS
ne présentait d’analyse de type pré et postimplantation.

DISCUSSION

A notre connaissance, il s'agit de la premitre revue de
littérature recensant tous les articles ayant utilisé I'approche
AMDE / AMDEC / AMDECS dans le cadre du circuit du
médicament de 1990 a 2017. Il s’agit d’une approche utilisée
surtout dans les pays anglo-saxons (c.-a-d. Etats-Unis, Royaume-
Uni, Canada, Nouvelle-Zélande) mais également dans la
francophonie (France, Suisse, Canada).

Sélection initiale
171 articles

Exclusion sur la base du titre :
93 articles

Hors sujet : 89 —

Mandarin : 2

Espagnol : 2

78 articles

Exclusion sur la base du
résumé structuré :
24 articles
Hors sujet : 21
Revue de la littérature : 2
Editorial : 1

Exclusion sur la base du
contenu :
15 articles
Ne porte pas sur le circuit du
médicament : 6
N'est pas une AMDE / AMDEC /
AMDECS : 6
Doublons : 2
Etude inachevée : 1

-

32 articles
de type AMDE/AMDEC

7 articles
de type AMDECS

Figure 1. Processus de sélection des articles.
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Tableau 1 (partie 1 de 2). Profil synthése des AMDE et des AMDEC utilisées dans le circuit du médicament

Référence Pays Processus en Nombre de Nombre de Interventions (protocole Mode de
pharmacie (PH)  professions modes de avec AMDE ou AMDEC défaillance
ou en unités de  représentées défaillance pré-post seulement) comportant IC
soins, de cliniques dans I'équipe décelés et évaluation le plus élevé
externes (UC)  de recherche post-implantation (valeur de I'lIC
(implantation réelle ou  rapportée dans
simulée) I'étude)
Adachi et Lodolce Etats-Unis PH + UC 4 5 NA « Programmer la
(2005)2 pompe » (246)
Apkon et al. (2004)" Etats-Unis PH + UC 5 6 Mesures correctives « Programmer la
diverses (réel) pompe » (269 pré,
99 post)
Armitage et al. Swaziland PH 2 11 NA « Mauvais
(2011)4 médicament / dose
car personnel non
formé » (729)
Baker et al. (2008)" Etats-Unis uc 6 ND NA « Prescriptions
identifiées au mauvais
patient » (420)
Berruyer et al. Canada PH + UC 4 49 NA « Non-vérification de
(2014)® I'identité du
patient » (600)
Bonnabry et al. Suisse PH 2 18 Informatisation du circuit ~ « Erreur de dosage »
(2005)" du médicament (réel (512 pré, 64 post)
a posteriori)
Bonnabry et al. Suisse PH + UC 3 27 Informatisation du circuit ~ « Erreur de dose
(2006)'® du médicament (simulé)  dans la production
des protocoles »
(432 pré, 9 post)
Bonnabry et al. Suisse uc 5 27 Optimisation de la « Prescription
(2008)" prescription électronique  ambigug, illisible ou
(simulée) incompléte » (392
pré, 148 post)
Coles et al. (2005)% Etats-Unis PH + UC ND ND NA ND
de laRiva et al. Espagne PH + UC 2 6 NA « Mauvais
(2015)* médicament :
emballage similaire »
(300)
Delage et al. (2015)% Canada uc 4 11 pré, Changement des pompes  « Erreurs de débit »
16 post intelligentes (réel) (280 pré, 70 post)
Drager (2016)* Allemagne uc ND 20 NA ND
Hosoya et al. (2015)* Japon uc ND 4 NA « Oubli par
distraction » (7 + 1)
Kaestli et al. (2014)» Suisse PH + UC 5 23 NA « Mauvaise dose de
morphine prescrite »
(441
Kunac and Reith Nouvelle-Zélande PH + UC 6 72 NA « Manque de
(2005)% formation sur
I'innocuité des
médicaments » (273)
Lago et al. (2012)7 [talie PH + UC 6 204 Mesures correctives « Prescription aux
diverses (réel) SIP » (IC sommatif
de I'étape : 420 pré,
140 post)
Manrique-Rodriguez Espagne uc 3 19 Automatisation des « Non-respect des
et al. (2014)%® procédures de pompes concentrations et
intelligentes (réel) des heures
d'administration
standardisées en
infusions
intermittentes »
(210 pré, 70 post)
Nguyen et al. (2013)* Canada uc 5 53 NA « Pas de conseils aux

patients »

« Absence de
mention écrite

du conseil » (551)

CJHP — Vol. 71, No. 6 — November—December 2018

suite a la page 380

JCPH —Vol. 71, n° 6 — novembre—décembre 2018 379



380

This single copy is for your personal, non-commercial use only.
For permission to reprint multiple copies or to order presentation-ready copies for distribution, contact CJHP at publications@cshp.ca

Tableau 1 (partie 2 de 2). Profil synthése des AMDE et des AMDEC utilisées dans le circuit du médicament

Référence Pays Processus en Nombre de Nombre de Interventions (protocole Mode de
pharmacie (PH)  professions modes de avec AMDE ou AMDEC défaillance
ou en unités de  représentées défaillance pré-post seulement) comportant IC

soins, de cliniques dans I'équipe décelés et évaluation le plus élevé
externes (UC)  de recherche post-implantation (valeur de I'IC
(implantation réelle ou  rapportée dans
simulée) I'étude)

Nickerson et al. Canada PH + UC 4 78 NA ND

(2008)°

Ofek etal. (2016)* Israél uc 5 13 NA « Solution prédiluée

contre-indiquée »
(600)
Ponzetti et al. 2016)*! Italie PH + UC ND 35 pré, Passage de protocole IV ND
12 post vers SC (simulé)

Robinson et al. Etats-Unis PH + UC 4 ND NA ND

(2006)*

Rodriguez-Gonzalez Espagne uc 4 40 Mesures correctives « Dose incorrecte »

etal. (2015)% diverses (réel) (320 pré, 224 post)
Saizy-Callaert et al. France uc 6 11 NA « Modification de la
(2001) prescription non
détectée » (36)
Shebl et al. (2012)* Royaume-Uni PH + UC 4 50 NA « Médicament non
donné a I'heure
prévue »
« Médicament
administré
incorrectement » (576)
Silva and Cassiani Brésil uc 5 52 Mesures correctives ND
(2013)% diverses (simulé)
Arenas Villafranca Espagne PH + UC 2 82 NA « Identification
et al. (2014)¥ erronée de la
prescription » (479)

Walsh et al. (2013)%® Etats-Unis uc ND 69 NA « Erreur de
communication pour
changements de
dose »

Weingart et al. Etats-Unis PH + UC 6 199 NA « Non-respect de la

(2011)» posologie par le

patient »

Wetterneck et al. Etats-Unis uc 8 Plus de 200 NA ND

(2009)%

Williams and Talley Etats-Unis PH + UC 6 26 NA « Disponibilités de

(1994)4 doses létales » (576)

Yousefinezhadi Iran uc 6 378 NA « Mauvaise dose

et al. (2016)* administrée et durée

d’administration »
(245)
Profil synthese
32 études 14 pays PH(n=18) Min. : 2 Min. : 4 Interventions (n = 10) Min. : 7
UC (n=30) Max. : 8 Max. : 378 Max. : 729

AMDE = analyse des modes de défaillance et de leurs effets; AMDEC = analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité;
IC = indice de criticité; Max. = maximum; Min. = minimum; NA = non applicable; ND = non déterminé; SIP = soins intensifs pédiatriques.

Le circuit du médicament en établissement de santé est
complexe et comporte au moins 54 étapes®, de la sélection des
médicaments a leur élimination, en passant notamment par la
prescription, la validation pharmaceutique, la préparation,
Padministration et la consignation des renseignements au dossier
du patient ou d’autres registres. Bien que des investissements
importants aient été effectués dans ce circuit au cours de la
dernitre décennie, avec une informatisation de plusieurs processus

et une robotisation de plusieurs de ces étapes (p. ex. ensacheuse,
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robot, pompe de remplissage, armoire automatisée, lecteur
code-barres), force est de constater les nombreux modes de
défaillance et les risques inhérents i cette complexité. A titre
d’exemple, le rapport 2016-2017 sur les incidents et les accidents
survenus lors de la prestation de soins de santé et de services
sociaux au Québec révele un total de 503 447 incidents et
accidents rapportés au cours de la derniére année. De ce nombre,
ceux liés & la médication représentent 26,6 % (7 = 133 850) tandis

que ceux liés 2 des équipements représentent 1,4 % (n = 7220)°'.
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Tableau 2. Profil synthése des AMDE et des AMDEC utilisées dans le circuit du médicament

Référence Pays Processus en Nombre de Nombre de Interventions (protocole Mode de
pharmacie (PH)  professions modes de avec AMDE ou AMDEC défaillance
ou en unités de  représentées défaillance pré-post seulement) comportant IC
soins, cliniques  dans I'équipe détectés le plus élevé

externes (UC)  de recherche (valeur de I'IC
rapportée dans
I'étude)

Ashley and Armitage  Royaume-Uni PH + UC 3 30 NA « Réaction

(2010)= allergique » (16)

Day et al. (2006)* Etats-Unis ucC Au moins 3 21 NA « Prescription

d'hémodialyse » (16)
Esmail et al. (2005)* Canada uc 5 13 NA « Linfirmiere prend
le mauvais
médicament » (12)
Lietal (2017)% Chine PH + UC 6 5 NA « Erreur de
prescription (dose,
soluté, fréquence,
horaire) » (16)

Ouellette-Piazzo Etats-Unis uc ND 20 NA Non spécifié

et al. (2007)~

van Tilburg et al. Pays-Bas PH + UC 7 61 NA « Changement de la

(2006)% prescription pas

relevé par la
pharmacie »

« Ancienne dose
servie par la
pharmacie aprés un
changement de la
prescription » (8)

Vélez-Diaz-Pallarés Espagne PH + UC 5 11 NA « Erreurs de

et al. (2013)*° prescription » (16)

Profil synthese

7 études Six pays PH(n=4) Min.: 3 Min.: 5 Aucune intervention Min. : 8

UC(h=7) Max. : 7 Max. : 61 Max. : 16

AMDE = analyse des modes de défaillance et de leurs effets; AMDEC = analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité;
IC = indice de criticité; Max. = maximum; Min. = minimum; NA = non applicable; ND = non déterminé.

Ainsi, au moins 28 % des incidents et accidents rapportés en
établissement de santé au Québec sont liés au circuit du
médicament. En tenant compte de la classification proposée par
le National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCCMERP), on compte parmi les événements
indésirables liés 4 la médication, huit de catégorie I (associés & un
déces), 11 de catégorie H (associés a des interventions de maintien
de la vie), sept de catégories G (associés 2 des conséquences
permanentes pour le patient) et 99 de catégories F (associés a des
conséquences temporaires pour le patient). Lutilisation FAMDE /
AMDEC / AMDECS peut contribuer a 'analyse du processus et
des étapes du circuit du médicament et mener ainsi 2 des
interventions plus ciblées concernant le circuit du médicament.
Ces analyses devraient étre plus largement utilisées dans le réseau
de la santé canadien.

Les AMDE / AMDEC / AMDECS incluses dans notre
revue documentaire atteignent généralement les objectifs fixés,
soit d’établir un inventaire des modes de défaillance potentiels
associés 2 un processus et d’évaluer les conséquences potentielles
de la survenue de ces défaillances. Seule 10 des 39 analyses
retenues décrivent une démarche de type pré et postimplantation.
En fait, quatre de ces 10 analyses présentent une méthode ol
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Iéquipe multidisciplinaire a été invitée & déterminer et & coter
théoriquement des mesures correctives pré et postimplantation
avant leur application éventuelle : les modes de défaillance, leurs
effets et leur criticité. En apportant des changements 4 une
pratique, on peut introduire de nouveaux modes de défaillance,
ce qui rend la somme des IC difficilement interprétable. Une
analyse pré et postimplantation revét de 'intérét surtout si l'on
compare les indices de criticité avant et apres le changement,
plutdt que la seule comparaison de la somme des indices.

Méme si les analyses AMDE / AMDEC / AMDECS
n'atteignent leur plein potentiel de réduction des risques qu'en
étant réalisées de facon pré et postimplantation, les analyses
ponctuelles demeurent les plus fréquentes. Ce compromis en soi
révele combien la réalisation des AMDE / AMDEC / AMDECS
est un exercice qui peut étre exigeant. La réalisation de ce type
d’analyse requiert des travaux préliminaires afin de sélectionner le
processus et les étapes ciblées, de cartographier ces derniers et de
revoir la littérature. De plus, 'analyse exige la mobilisation de
divers professionnels durant plusieurs rencontres afin d’expliquer
la méthode, de présenter la cartographie préliminaire des processus
et des érapes, de déterminer les modes de défaillance et de procéder
a la cotation de chacun des modes. La réalisation d'un AMDE /
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AMDEC / AMDECS peut s'’échelonner sur plusieurs semaines
et ne donne de bons résultats que lorsque tous les intervenants
sont présents a toutes les rencontres. En outre, la nature de
Pexercice demeure qualitative. La méthode permet de structurer
des rencontres et d’encourager les échanges entre les membres
d’une équipe multidisciplinaire sur la nature des modes de
défaillance. Un tel effort d’analyse n'est pas forcément facile 2
répéter apres un changement de pratique ou apres l'implantation
de mesures correctives au sein d’un établissement. Compte tenu
de l'investissement personnel des participants dans la démarche,
toute évaluation postérieure devrait préférablement reposer sur les
mémes panélistes. Toutefois, il est probablement plus judicieux
de faire une étude observationnelle avec un protocole spécifique
A la détermination de 'impact des changements mis en place.
Par conséquent, la méthode AMDE ne peut pas avoir d’impact
direct, car elle n'est congue que pour déterminer les situations
problématiques.

Méme dans les publications médicales plus récentes, les
articles retenus employant la méthode AMDECS demeurent
minoritaires par rapport & ceux portant sur TAMDE et TAMDEC,
malgré le fait que TAMDECS reléve directement du domaine de
la santé. Rah et collab.’? ont comparé TAMDEC et TAMDECS
pour déceler les processus associés 2 un risque élevé en chirurgie.
Bien que les résultats concordent & 85 % entre les deux approches,
les auteurs soulignent 'importance d’essayer différentes approches
et d'utiliser celle qui correspond davantage 2 ses besoins™.

La consultation des 39 études met en évidence une grande
hétérogénéité, tant pour les processus et les étapes ciblés que pour
les modes de défaillance détectés et les cotes attribuées a chacun.
Cette hétérogénéité est une conséquence de I'application de la
méthode AMDE / AMDEC / AMDECS. Chaque établissement,
chaque équipe multidisciplinaire, chaque processus comporte ses
particularités. Il faut trés souvent ajuster les échelles de cotation
afin d’obtenir un degré suffisant de résolution pour commenter
le processus étudié. Par exemple, si on analyse une étape qui se
produit 1000 fois par jour avec un taux d’erreur de 1 %, il faut
probablement faire ajuster la cote de fréquence de survenue d’un
mode de défaillance par une échelle utilisant des heures et
des jours plutdt qu'une échelle type utilisant davantage des jours-
mois-années. En outre, la cotation des modes de défaillance
dépend de la connaissance fine des processus et des étapes qu'ont
les panélistes, mais également des données locales et de la
littérature qui aident 2 baliser la fréquence, la sévérité et la capacité
de détection des modes de défaillance.

En somme, les résultats d'une AMDE / AMDEC /
AMDECS sont avant tout utiles pour un établissement donné.
Ils lui servent & prendre conscience des modes de défaillance, de
leur hiérarchie et & encourager la mise en place de mesures
correctives. Si I'on envisage de répéter cette méthode dans le
temps, afin de se comparer 2 soi-méme, la comparaison doit se
faire a I'aide d’un échantillon comparable de modes de défaillance
ou en étant conscient de l'introduction de nouveaux modes. S’il
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est peu utile de comparer les indices globaux de criticité entre les
études ou entre des établissements, il est intéressant de consulter
les différents modes de défaillance d’un autre établissement et la
magnitude du risque associée & chacun, peu importe si on réalise
ou non de telles analyses localement.

Cette revue documentaire comporte des limites. Tout
d’abord, notre étude n'a eu recours qua une seule base de données.
D’autres sources de données pourraient donc étre envisagées
(p. ex. Embase, Google Scholar) afin de découvrir des études
supplémentaires. Ensuite, notre étude présente uniquement un
profil descriptif général. Enfin, une analyse qualitative détaillée de
chacune des études pourrait permettre de déterminer les difficultés
rencontrées, les meilleures échelles de cotations et les approches
de rencontres optimales.

CONCLUSION

Cette revue de littérature porte sur 39 articles publiés ayant
utilisé 'approche AMDE / AMDEC / AMDECS dans le cadre
du circuit du médicament. La plupart des études utilisent
I'approche AMDE / AMDEC, tandis que TAMDECS n'est que
rarement employée. Il existe en outre une grande hétérogénéité
entre les différentes analyses sur le plan des processus ciblés et des
méthodes employées. Seule une minorité des études font état
d’analyses réalisées avant et aprés I'implantation de mesures
correctives. CAMDE / AMDEC / AMDECS est une approche
multidisciplinaire trés utile pour cartographier un processus de
soins, déterminer les modes de défaillance et prioriser les actions
correctives. Il faudrait encourager son usage pour 'optimisation
du circuit du médicament.
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